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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 августа 2024 года № ФСР 2010/08811

На медицинское изделие
Набор реагентов для выявления, типировапия и количественного 
определения вируса папилломы человека методом ПЦР (HPV'̂  КВАНТ) 
по ТУ 9398-032-46482062-2019
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью ”ДНК-Технологня ТС" 
(ООО "ДНК-Технология ТС"), Россия, 117246, Москва,
Научный пр-д, д. 20, стр. 4

Производитель
Обп*ество с ограниченной ответственностью "ДНК-Технология ТС" 
(ООО "ДНК-Технология ТС"), Россия, 117246, Москва,
Научный пр-д, д. 20, стр. 4

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Помер регистрационного досье № РД-63652/43968 от 19.07.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах

приказом Росздравнадзора от 02 августа 2024 г 
допущено к обращению на территории

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения (о?)? А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ CAVAKEA ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 02 августа 2024 года № ФСР 2010/08811

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов для вы явления, типнрования и количественного 
определения вируса папилломы человека методом ПЦР (HPV КВАНТ) 
по ТУ 9398-032-46482062-2019, варианты исполнения:
LHPV квант-21 
Фасовка А:
- Смеси ДЛЯ амплификации Стрим - 2 стрипа по 8 пробирок (по 120 мкл);
- ПЦР-буфер Стрим-К - 2 пробирки (по 600 мк.т);
- Полимераза TexHoTaq - 2 пробирки (по 60 мкл);
- Буфер для разведения ДНК - 4 пробирки (по 1.0 мл);
- Положительный контрольный образец - 2 пробирки (по 100 мкл );
- Стрипы по 8 пробирок - 10 шт.
Фасовка S:
- Смеси для амплификации, запечатанные парафином - 24 стрипа по 8 пробирок 
(по 20 мкл);
- Раствор Taq-полимеразы МАХ - 4 пробирки (по 500 мкл);
- Минеральное масло - 4 пробирки (по 1,0 мл);
- Положительный контрольный образец - 1 пробирка (160 мкл);
- Крышки для стрипов - 24 шт.
II. HPV квант-15 
Фасовка S:
- Смеси для амплификации, запечатанные парафином - 24 стрипа по 8 пробирок 
(по 20 мкл);
- Раствор Taq-полимеразы М А Х  - 4 пробирки (по 500 мкл);
- Минеральное масло - 4 пробирки (по 1,0 мл);
- Положительный контрольный образец - 1 пробирка (160 мкл);
- Крышки для стрипов - 24 шт.
III. HPV квант-4 
Фасовка8:
- Смесь для амплификации HPV 6, 11, запечатанная парафином - 6 стрипов 
по 8 пробирок (по 20 мкл);
- Смесь для амплификации HPV 16,Т8, запечатанная парафином - 6 стрипов 
по 8 пробирок (по 20 мкл);
- Смесь для амплификации КВМ , запечатанц^ г^трипов 
по 8 пробирок (по 20 мкл);
- Раствор Taq-полимеразы - 3 пробирки (noj^Jt^.N 
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ° t '  А.В. Самойлова
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ФЕДЕРА/\ЬНАЯ СЛ\АКБА ПО H M 30PV  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 02 августа 2024 года № ФСР 2010/08811

Лист 2

- Минеральное масло - 3 пробирки (по 1,0 мл);
- Положительный контрольный образец - 1 пробирка (160 мкл);
- Крышки для стрипов - 18 шт.
Место производства:
1. ООО "ДНК-Технология ТС", Россия, 117246, Москва, Научный пр-д, д. 20, стр. 4.
2. ООО "НПО ДНК-Технология", Россия, 142281, Московская обл., г. Протвино, 
ул. Железнодорожная, д. 3.
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Руководитель Федеральной с^тлжбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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